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P our utiliser au mieux une procedure de diagnostic dans la 
demarche medicale, il faut connaitre I’interet et les limites de 
la procedure et avoir des reperes pour en interpreter les resultats. 
On entend ici par procedure de diagnostic toute source d’infor- 
mation clinique ou paraclinique utilisable en routine et destinee a 
reduire I’incertitude du praticien dans sa demarche diagnostique, 
visant a determiner si un patient est porteur ou non d’un etat 
pathologique ou d’un probleme de sante donne. II peut s’agir 
d’un examen complementaire (analyse biologique, image, explo- 
ration fonctionnelle, etc.), d’un element clinique (mesure d’un 
parametre, presence ou absence d’un signe), d’une combinaison 
d’elements cliniques et/ou paracliniques permettant de calculer 
un score predictif. 

Une procedure de diagnostic ne permet generalement pas 
d’etablir un diagnostic avec certitude mais seulement d’affiner la 
probability que le sujet ait ou non I’ etat pathologique. Quelle que 
soit la nature de la procedure, il est necessaire d’evaluer ses per- 
formances par comparaison au diagnostic de certitude. L’ eva- 
luation des procedures de diagnostic fait I’objet d’etudes speci- 
fiques qui constituent un domaine important de I’epidemiologie 
clinique. Ces etudes sont rapportees dans des revues rmedicales 
scientifiques sous forme d’articles originaux dont le contenu 
devrait comporter les informations minimales listees par le 
groupe STARD (www.stard-statement.org). Le but de cet article 
est de donner des recommandations pour la lecture critique des 
etudes evaluant une procedure de diagnostic. 

Schema d’etude 

L’ evaluation des performances d’une procedure de diagnostic 
consiste a comparer le resultat de la procedure de diagnostic 
(i.e. positif versus negatif) au diagnostic de certitude (i.e. atteint 
de la maladie versus indemne de la maladie) etabli par un exa- 
men de reference {gold standard). La comparaison des deux 
classements permet de calculer les indices informationnels de la 
procedure de diagnostic. 


Population etudiee 

Les conditions de selection de la population etudiee peuvent 
conduire a surestimer les performances de la procedure de diag- 
nostic. On peut inclure une serie consecutive de patients ou un 
echantillon aleatoire de patients provenant d’une population 
source. Le lecteur doit s’attacher a verifier : 

- que les modalites de selection des patients sont decrites avec 
precision dans la partie « methodes » de I’article ; 

- que les criteres de selection de P echantillon d’etude sont perti- 
nents pour I’utilisation de la procedure de diagnostic en routine ; 

- que les modalites et les criteres de selection sont strictement 
identiques pour les malades et les non-malades. 

Le nombre de patients a etudier doit etre calcule a priori en 
fonction de la precision que I’on veut obtenir pour les estimations 
des indices. 

Classement des patients 

L’ examen de reference {gold standard) est une procedure de 
diagnostic permettant de confirmer ou d’exclure le diagnostic 
avec certitude, mais dont I’utilisation est limitee en routine par 
son caractere invasif, ses effets indesirables potentiels, les compe- 
tences techniques qu’il requiert, ou son cout de realisation. En 
absence d’examen de reference, les investigateurs utilisent une 
combinaison de tests diagnostiques (on parle de strategie de 
reference) pour poser le diagnostic de certitude ou eventuelle- 
ment suivent revolution du patient a une date predetermines (par 
exemple, 3 mois apres I’inclusion). 

Le lecteur doit s’attacher a verifier : 

- que les auteurs ont decrit precisement I’examen de reference 
dans la section « methode » ; 

- que I’examen de reference est decrit dans la litterature, qu’il a 
ete evalue et reconnu comme valide et reproductible ; 

- que I’examen de reference ne fait pas courir au patient un 
risque clinique superieur a une prise en charge habituelle ; 
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- que I’examen de reference, lorsqu’il est composite, ne contient pas 
d’elements communs avec la procedure de diagnostic a evaluer ; 

- que I’examen de reference est interprets en aveugle du resultat 
de la procedure de diagnostic evaluee. 

Procedure de diagnostic etudiee 

La reponse de la procedure de diagnostic evaluee peut etre : 

- dichotomique (i.e. positif versus negatif) ; 

- ordinale (i.e. probability faible, intermediaire, elevee) ; 

- continue (i.e. glycemie pour le diagnostic du diabete). L’inter- 
pretation d’une reponse continue passe par une segmenta- 
tion, c’est-a-dire le choix d’un seuil de decision a partir duquel 
on considerera le test comme positif (ou negatif). 

Le lecteur doit s’attacher a verifier : 

- que les auteurs decrivent precisement dans la section methodes 
les conditions de realisation et d ’interpretation de la procedure 
de diagnostic ; 

- que (’interpretation de la procedure de diagnostic soit faite en 
aveugle du resultat du gold standard. Les deux procedures de 
diagnostic doivent etre totalement independantes ; 

- que la reproductible du resultat de la procedure de diagnostic 
a ete evaluee ; 

- que la segmentation d’une variable continue est decrite avec 
precision et faite avec des methodes adequates (courbes ROC). 

Presentation des resultats 

La section « resultats » rapporte d’abord I’effectif de patients 
eligibles, I’effectif de patients exclus et les motifs d’exclusion, les 
effectifs de patients atteints et indemnes de la maladie d’apres le 
gold standard, le classement des patients par la procedure de 
diagnostic. 

Les effectifs de patients a chaque stade peuvent etre decrits de 
maniere synthetique dans une figure. 

Ensuite, on doit trouver le classement produit par le test a 
evaluer et la comparaison des deux classements exprimee par 
les indices informationnels intrinseques du test, sensibilite et 
specificite. 

Les resultats rapportent souvent les indices extrinseques 
(valeurs predictives d’un test positif et d’un test negatif) et d’autres 
indices tels que les rapports de vraisemblance. 

Le lecteur doit s’attacher a verifier : 

- que la population d’etude est constante dans tout I’article. Des 
variations d’ effectifs liees a des exclusions secondaires ou des 
donnees manquantes doivent etre expliquees et rester lirmitees 
sous peine de biaiser les resultats ; 

- que la valeur estirmee des indices soit donnee avec une mesure 
de la precision de I’estimation (intervalle de confiance a 95 %). 


Discussion 

Les auteurs doivent discuter systematiquement les limites et 
biais potentiels de leur etude. Un biais designe une erreur syste- 
matique dans I’estimation d’un indice informationnel (sensibilite 
et/ou specificity). 

Le biais de selection designe la surestimation de la sensibilite 
et/ou de la specificity d’une procedure de diagnostic liee au 
mode de recrutement des sujets participant a I’etude. 

II faut s’assurer que les estimations produites ont ete calculees 
sur une serie consecutive ou un echantillon aleatoire de sujets 
representatifs des patients pour lesquels le test est destine en 
routine clinique. Par exemple, il est facile de concevoir une etude 
montrant que I’epreuve d ’effort a une specificity de 100 % dans 
une population d’etudiants hospitaliers asymptomatiques. II est 
en revanche peu probable que cette specificity soit extrapolable 
a une population de patients consultant pour une douleur thora- 
cique. 

Le biais d’incorporation resulte de I’incorporation de la procedure 
de diagnostic evaluee dans la strategie de reference permettant 
d’etablir le diagnostic de certitude. En absence d’examen de 
reference, on peut etre amene a poser le diagnostic de certitude 
a I’aide d’une combinaison de tests diagnostiques. Si la procedure 
de diagnostic evaluee figure parmi les tests servant a poser le 
diagnostic de certitude, sa sensibilite et sa specificity seront sur- 
estimees. 

Le biais de verification s’observe lorsque la realisation de I’examen 
de reference est plus frequente chez les patients pour lesquels la 
procedure de diagnostic est positive que chez ceux pour lesquels 
elle est negative. Lorsque I’examen de reference est invasif, I’in- 
vestigateur peut etre reticent a le proposer aux patients ayant un 
resultat negatif de la procedure diagnostique evaluee. Ce biais peut 
etre contourne en proposant systematiquement a tous les 
patients pour lesquels la procedure diagnostique est negative un 
suivi clinique a une date predeterminee. 

II est aussi important de discuter les performances de la proce- 
dure de diagnostic lorsqu’elle est operateur-dependante. La 
realisation de la procedure de diagnostic par un operateur expe- 
riments (expert de la technique) produit des estimations des indices 
de performance optimales mais non forcement transposables a la 
pratique quotidienne. En revanche, la realisation de la procedure 
de diagnostic par un operateur habituel conduit a sous-estimer 
les indices par rapport aux performances optimales, mais est 
plus proche des performances qu’on peut attendre en routine. 

Implication pour la pratique clinique 

Apres avoir apprecie la validity interne de I’etude, c’est-a-dire 
verifie que I’etude a ete bien conduite suivant une methodologie 
exempte de biais, le lecteur doit examiner, a la lumiere de ses 
conditions d’exercice et de sa patientele, I’opportunite d’intro- 
duire le test evalue dans sa pratique clinique. II faut prendre en 
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compte la prevalence de la maladie M dans la population qui 
serait une indication du test. Si la patientele du lecteur est diffe- 
rente de celle de r etude, il taut recalculer les valeurs predictives 
du test pour guider son interpretation dans ce nouveau contexte. 

Avant d’adopter une nouvelle procedure de diagnostic, il 
convient de s’interroger sur sa pertinence clinique et sur ses 
consequences en termes de pratique diagnostique et therapeu- 
tiques. II taut prendre en compte non seulement la dangerosite 
intrinseque de la procedure de diagnostic mais aussi les effets 
indesirables des strategies therapeutiques qu’elle peut induire : 
des procedures de diagnostic tres sensibles peuvent detecter 
des lesions reelles mais sans signification clinique et conduire a 
I’instauration de traitements ayant des effets indesirables 
potentiellement graves. II taut opter pour un rapport bene- 
fice/risque favorable au patient. II taut enfin prendre en compte le 


cout ou le surcout) du test par rapport a une prise en charge 
habituelle et mettre ce cout en rapport avec la validite de r infor- 
mation apportee par le test.* 

Les auteurs declarent n’avoir aucun conflit d’interets. 
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Qu’est-ce qui peut tomber a I’examen ? ox. question 58, page 1281) 


Les questions posees feront certainement une large part en premier lieu 
a la symptomatologie de la cataracte. Par ailleurs, il est probable que des formes 
etiologiques de la cataracte seront demandees sous une forme quelconque. 

Cas clinique 

Un homme de 60 ans, representant de commerce, toujours en activite, consulte 
pour une impression de flou visuel de I’ceil droit qui s’est majoree recemment 
et qui le gene notamment en conduite en vision crepusculaire. 

Dans ses antecedents, on note une hypertension arterielle traitee et un traumatisme 
de I’oeil droit du a une balle de tennis un an auparavant. A I’examen, I’acuite 
visuelle est de 2/10 de loin, Parinaud 2 de pres; elle est de 9/10 Parinaud 2 
a droite. La tension oculaire est a 12 mmHg a I’aplanation aux deux yeux. 

A I’examen biomicroscopique, on note une leucocorie du cote droit oil le fond 
d’ceil n’est pas visible. A gauche, I’examen est normal. 


QUESTION N° 1 

Quel(s) diagnostic(s) 
soupgonnez-vous? 

A) neuropathie optique droite. 

B) persistance du vitre primitif. 

C cataracte traumatique 

de I’ceil droit. 

D) cedeme maculaire traumatique. 

QUESTION N° 2 

Dans ce contexte de traumatisme 
oculaire droit, quelle(s) pathologie(s) 
oculaire(s) pouvez-vous suspecter? 


A) hypertonie oculaire. 

B) tumeur du corps ciliaire. 

C) luxation du cristallin. 

D) decollement de retine. 

QUESTION N° 3 

Quels examens complementaires 
demandez-vous avant d’envisager 
I’extraction de cette cataracte? 

A) echographie oculaire. 

B) angiographie. 

C) test de Lancaster. 

D) radiographie de I’orbite. 


QUESTION N° 4 

Quelle methode d’extraction 
cristallinienne pouvez-vous proposer 
si le cristallin n’est pas luxe? 

A) extraction intracapsulaire. 

B) extraction extracapsulaire. 

C) phakophagie au vitreotome. 

D) phakoemulsification. 

QUESTION N° 5 

Quelle(s) methode(s) 
de correction optique est (sont) 
la (les) plus adaptee(s) a I’aphakie 
unilerale? 

A) la mise en place d’un implant 
cristallinien. 

B) la correction par lentilles 
de contact. 

C) la correction par lunettes. 


Retrouvez toutes les reponses 
et les commentaires sur 

www.larevuedupraticien.fr 
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